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El acceso a medicamentos es un reto crucial en los paises en desarrollo
principalmente por lo elevado de los precios y la falta de vacunas y
medicamentos nuevos o adaptados para tratar las enfermedades del
mundo en desarrollo.! Mas de 5 millones de personas de paises de renta
media y baja siguen sin tener acceso a los medicamentos
antirretrovirales que necesitan para el tratamiento del VIH y el SIDA.2
Las enfermedades no transmisibles (ENT) han desatado una nueva
epidemia de sufrimiento en el mundo en desarrollo.? Las pandemias
son una seria amenaza tanto en los paises ricos como en los pobres,
pero mientras que los paises ricos son capaces de hacer acopio de
medicamentos, con frecuencia esos medicamentos resultan inasequibles
para los paises pobres. La mayoria de las personas de los paises en
desarrollo deben pagar los medicamentos de su propio bolsillo, por lo
que un incremento en los precios, por pequeio que sea, a menudo deja
estos medicamentos vitales fuera de su alcance.

El sistema de patentes, globalizado bajo el Acuerdo sobre los Aspectos
de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio
(ADPIC o TRIPS por sus siglas en inglés),® es el principal marco
impulsor del desarrollo de nuevos medicamentos, especialmente en
presencia de mercados rentables. Sin embargo, este marco no fomenta
el tipo de innovacidn necesaria para cubrir las necesidades sanitarias y
proporcionar valor terapéutico afiadido en paises donde no existen
mercados rentables.”

Ademas, las patentes (y el resto de formas de propiedad intelectual)
para medicamentos dificultan la competencia al prohibir copias de bajo
coste (medicamentos genéricos). Esto hace que los medicamentos
tengan precios mas elevados que ni los gobiernos de los paises en
desarrollo ni las personas pobres pueden pagar sin sacrificar otras
necesidades basicas; con consecuencias catastroficas para millones de
personas pobres.®

Los paises en desarrollo han planteado soluciones para algunos de los
retos provocados por la extension del sistema de patentes bajo los
ADPIC. La Declaraciéon de Doha relativa al acuerdo sobre los ADPIC y
la Salud Publica adoptada por todos los Estados miembros de la
Organizacién Mundial del Comercio (OMC) en noviembre de 2001
afirmaba que las normas de propiedad intelectual (PI) no deben
impedir que los gobiernos tomen medidas para proteger la salud
publica y ofrecia a los paises menos adelantados (PMA) un periodo de
transicion hasta el 2016 para implementar el acuerdo de los ADPIC.® Al
mismo tiempo, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) asumio, en
base a la voluntad politica de los gobiernos y las evidencias disponibles,
el mandato de examinar y promover modelos de innovacién al margen



del sistema de patentes y que tengan el potencial de crear
medicamentos adecuados para los paises en desarrollo.!® Estos cambios
alentadores se han producido a pesar de la resistencia feroz de la
industria farmacéutica transnacional.

Los Estados miembros de la Unién Europea (UE) y la Comision
Europea (CE) han tomado algunas medidas para mejorar el acceso a la
salud en los paises en desarrollo, incluyendo el acceso a las tecnologias
adecuadas. Dentro de la UE muchos Estados miembros disponen de
politicas para reducir el precio de los medicamentos para sus
ciudadanos!'! y la CE ha iniciado un proceso de investigacion para
esclarecer los incentivos perversos y el abuso del sistema de PI por
parte de las empresas farmacéuticas transnacionales, asi como el coste
que tales abusos suponen para el sistema sanitario y para los
pacientes.’? La CE esta aportando ademas cerca de mil millones de
euros del bolsillo de los contribuyentes para nueva investigacion y
desarrollo (I+D) orientada a la obtencion de nuevas terapias.'

Pero la UE aplica un doble rasero, pues su agenda comercial acttia
directamente en contra de estos mismos objetivos en los paises en
desarrollo. La UE esta impulsando una serie de medidas de PI que
servirian para apoyar los intereses comerciales de la industria
farmacéutica perjudicando asi las oportunidades de innovacion y
acceso a medicamentos en los paises en desarrollo. Estas medidas
incluyen:

1. Introducir normas ‘ADPIC plus’ (normas de PI mas estrictas que la
normativa de la OMC) en sus acuerdos, especialmente en sus
tratados de libre comercio (TLC) con paises en desarrollo.

2. Presionar de forma bilateral a los paises en desarrollo para impedir
que hagan uso de las medidas de salvaguarda por motivos de salud
publica frente a los ADPIC para reducir el precio de los
medicamentos.

3. Liderar la creacion de un nuevo marco global para hacer valer
globalmente la normativa relativa a la PI. Debido a la
implementacién de este marco algunos elementos de la legislacion
europea estan provocando la incautacion en transito de
medicamentos genéricos destinados a los paises en desarrollo.

Las exigencias de la UE exceden las impuestas por la anterior
Administracion de los Estados Unidos, cuyas politicas de PI fueron
criticadas durante muchos afios por negociadores comerciales y
ministros de salud de los paises en desarrollo,'* grupos de la sociedad
civil’® y organizaciones intergubernamentales'® dados sus impactos
negativos en la salud en los paises en desarrollo. Los estrictos niveles de
proteccion de la PI exigidos por la UE en sus politicas comerciales
provocaran un incremento desorbitado en el gasto en medicamentos de
donantes, paises en desarrollo y hogares. La India, pais que exporta a
los paises en desarrollo dos tercios de los medicamentos de bajo coste
fabricados por sus compatiias de genéricos, incluyendo mas de un 80%



de los medicamentos antirretrovirales del mundo, podria sufrir graves
limitaciones que dejarian estos medicamentos fuera del alcance de
millones de personas en la India y pondrian en peligro las
exportaciones de sus medicamentos genéricos a los paises mas pobres
del mundo.?”

Los donantes europeos y la Comisién Europea han puesto en marcha
algunas iniciativas para promover la innovacion en los paises en
desarrollo. La Comisién, por ejemplo, ha introducido un programa
modelo para mejorar la capacidad de ensayos clinicos en los paises en
desarrollo y ha introducido nuevas normativas para exigir la
realizacion de estudios para garantizar la seguridad de los nuevos
medicamentos pediatricos en nifos de todas las edades. Pero en general
no se ha hecho lo suficiente y la Comisiéon no ha aportado todo lo que
debiera para impulsar la innovacién encaminada a abordar las
enfermedades que afectan de manera desproporcionada a los paises en
desarrollo. Su gasto total en I+D para la innovacion en los paises en
desarrollo va en aumento, pero sigue siendo insuficiente.

La UE ha puesto trabas al avance de los nuevos modelos de I+D
propuestos por la OMS para abordar las necesidades basicas de salud
publica en los paises en desarrollo.'® En ausencia de innovacion para
abordar estas necesidades, millones de hombres, mujeres y nifios
seguiran a la espera de soluciones que nunca acaban de llegar.

La Comision Europea entrante representa una nueva oportunidad para
dotar a las politicas de la UE de la necesaria coherencia —oportunidad
para garantizar que no quita con una mano lo que concede con la otra-.

En la actualidad, las politicas de la UE sobre innovacion y propiedad
intelectual menoscaban las demds inversiones que tanto la UE como sus
Estados miembros estan realizando para mejorar la atencion sanitaria
en los paises en desarrollo. Lo cual pone en entredicho el propio
impulso de la Comision por dotar de coherencia politica a todas sus
instituciones y que hace caso omiso de la voluntad politica de muchas
de las partes interesadas, incluidos algunos Estados miembros de la UE.

La CE ha sido la impulsora de la puesta en marcha de estas politicas
pero los Estados miembros, con pocas excepciones, se han quedado
callados mientras la CE iba implementando su perjudicial agenda en
materia de PI a nivel internacional.

Para mejorar la innovacién y el acceso a los medicamentos en los paises
en desarrollo, Oxfam Internacional y Accion Internacional para la Salud
(HAI-Europa) recomiendan:

1. La Comision Europea y los Estados miembros de la UE deben
cumplir los compromisos adquiridos en los ODM, la Declaracion de
Doha relativa al acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica, y las
resoluciones pertinentes de la Asamblea Mundial de Salud (WHA,
por sus siglas en inglés) sobre innovacion y acceso a medicamentos,



incluyendo la plena implementacion de la ‘Estrategia Mundial y
Plan de Accion (GSPA, por sus siglas en inglés) sobre Salud Publica,
Innovacion y Propiedad Intelectual” de la OMS.

. La UE debe velar por que su politica comercial se ajuste a sus
objetivos de desarrollo, incluido la mejora del acceso a la atencion
sanitaria y los medicamentos. Esto implica garantizar que las reglas
comerciales, ya sean multilaterales, regionales o bilaterales, excluyan
de los compromisos de liberalizacion los servicios publicos basicos
tales como la educacion, la salud, el agua y el saneamiento.” Los
Estados miembros de la UE deben actuar para pedir cuentas a la CE
cuando ésta no cumpla tales principios.

. En relacion a la Propiedad Intelectual:

La UE y los Estados miembros no deben abusar de los acuerdos de
libre comercio para introducir normas de PI que sean ADPIC plus en
los paises en desarrollo, dado que éstas amplian la proteccion
monopolista e introducen nuevas medidas que limitan el acceso a
medicamentos.

La Comision Europea debe cesar su presion a los gobiernos que
buscan aplicar las salvaguardas y medidas de flexibilidad para
proteger y promover la salud publica.

La Comision Europea debe modificar su normativa contra la
falsificacion para garantizar que no tendrd un impacto perjudicial
para los paises en desarrollo, excluyendo medidas fronterizas por
infraccion de patentes farmacéuticas, en especial la incautacion de
medicamentos en transito.

La UE debe velar por que el Acuerdo Comercial contra la
Falsificacion (ACTA, por sus siglas en inglés) no fije un nuevo
estandar global para las normas de propiedad intelectual que impida
el acceso a medicamentos en los paises en desarrollo. La UE debe
garantizar por tanto que las patentes queden excluidas de cualquier
marco que pueda acordarse.

La Comision Europea y los Estados miembros deben identificar y
apoyar otras medidas para mejorar el acceso a los medicamentos
genéricos en los paises en desarrollo, incluyendo las patentes
mancomunadas (patent pool) de UNITAID para el VIH y el SIDA.

. Enrelacion ala I+D:

Los donantes europeos, incluida la Comisién, deben incrementar las
aportaciones financieras para I+D de manera que puedan abordarse
las enfermedades que afectan de forma desproporcionada a los
paises en desarrollo, especialmente mediante mecanismos
alternativos de financiacion que promuevan la innovacion
terapéutica.

La UE debe apoyar también las alianzas para el desarrollo de
productos (PDP, por sus siglas en inglés), cuya finalidad es
desarrollar productos nuevos, asequibles y efectivos, y debe seguir
potenciando la capacidad de I+D de los paises en desarrollo.



La UE debe apoyar la implementacion de la ‘Estrategia Mundial y
Plan de Accion (GSPA)" de la OMS sobre Salud Publica, Innovacion
y Propiedad Intelectual y apoyar al Grupo de Trabajo de Expertos en
sus esfuerzos por explorar nuevos modelos de innovacion que
incrementen tanto la innovacién como el acceso.

La Comision Europea debe tomar medidas adecuadas para
garantizar que iniciativas concretas, como la Iniciativa
Medicamentos Innovadores (IMI), vayan orientadas a cubrir
necesidades reales de salud y que tanto la IMI como la normativa de
la UE sobre medicamentos pediatricos beneficien también a los
paises en desarrollo.

ACTA  Acuerdo Comercial contra la Falsificacion

ADPIC  Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio

CE Comision Europea

DG Direccion General

ENT Enfermedades no transmisibles

IMI Iniciativa Medicamentos Innovadores

ODM  Objetivos de Desarrollo del Milenio

OMC  Organizacion Mundial del Comercio

OMPI  Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual
OMS  Organizacion Mundial de la Salud

PI Propiedad Intelectual

PMA  Paises menos adelantados

TLC Tratado de libre comercio

UE Union Europea



El derecho a la salud estd ampliamente reconocido por gobiernos y
organizaciones internacionales en constituciones y tratados
internacionales.?’ Sin embargo, cerca de 2.000 millones de personas
carecen de acceso adecuado a medicamentos esenciales en los paises en
desarrollo, en parte por el elevado precio de los medicamentos
patentados.?! Estos precios elevados de los medicamentos pueden
representar una barrera insuperable para el tratamiento, o crear
dificultades en los hogares pobres que deben elegir entre destinar su
presupuesto familiar a los medicamentos o a cubrir otras necesidades
basicas, como la compra de alimentos. El coste de las medicinas
representa la mayor partida de gasto en salud para las personas de los
paises pobres. En los paises mas ricos el gasto en productos
farmacéuticos representa entre un 10% y un 20% del gasto en salud; en
los paises mas pobres representa entre un 20% y un 60%.2 A diferencia
de muchos paises ricos, la mayoria de paises en desarrollo carecen de
un seguro de salud universal. En Asia, los medicamentos representan
entre un 20% y un 80% del gasto familiar en salud.?® En Pert, donde el
70% del gasto en medicamentos se paga del presupuesto familiar, solo
un 52% de la poblacion dispone de un seguro de salud, y la cobertura
excluye, en su mayor parte, a las personas que viven por debajo del
umbral de pobreza.?* Ademads, no existe suficiente innovacion en los
medicamentos necesarios para abordar las enfermedades que afectan
de manera desproporcionada a la poblacion de paises en desarrollo, por
lo cual muchas personas ven denegado su acceso a un tratamiento
efectivo.

En los altimos afios se ha avanzado en la mejora de la innovacién y el
acceso a medicamentos. En 2001, los Estados miembros de la
Organizacién Mundial del Comercio (OMC) adoptaron la Declaracion
de Doha relativa al acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC) y la Salud
Publica, reconociendo las preocupaciones con respecto al impacto de
las normas de propiedad intelectual (PI) sobre la competencia de
genéricos, mecanismo probado para la reduccion de precios de los
medicamentos. La Declaracién afirma que las normas de PI no deben
impedir que los paises adopten medidas para proteger la salud
publica.” La caida del precio de algunos medicamentos, lograda gracias
a la competencia de genéricos, ha permitido que 4 millones de personas
comiencen a recibir tratamiento para el VIH y el SIDA.2® Ademas,
algunos paises en desarrollo, como por ejemplo Tailandia, han utilizado
las normas de la OMC para reducir el precio de los medicamentos y
proporcionar tratamiento gratuito en el sector publico para el VIH y el
SIDA, el cancer y las enfermedades cardiovasculares.?”

Los esfuerzos por fomentar I+D en enfermedades que afectan de



manera desproporcionada a los paises en desarrollo son alentadores.
Algunas alianzas para el desarrollo de productos (PDP, por sus siglas
en inglés) sugieren una cantera de vacunas y medicamentos
prometedores para el tratamiento de las enfermedades desatendidas,
mientras que una serie de mecanismos de financiacion innovadores ha
introducido incentivos para fomentar la I+D en el sector privado con la
misma finalidad.?® Se han propuesto también nuevos modelos de
innovacion y acceso tales como las patentes mancomunadas y los
fondos de premios a la innovacién, que podrian generar tecnologias
capaces de cubrir las necesidades de salud de los paises en desarrollo.?

La Unién Europea se compromete, en su presente Tratado y en el
Tratado de Lisboa, con el principio de “salud en todas las politicas”,*
segun el cual “se garantizard un nivel elevado de proteccién de la salud
humana en la definicién e implementacion de todas las politicas y
actividades de la Unién.”®! El Tratado estipula asimismo que todas las
politicas externas de la Unién Europea deben ser coherentes con sus
objetivos de desarrollo. Pero la forma de actuar de la Unién Europea,
liderada por la Comision Europea, y en especial por su Direccion
General de Comercio, pone en peligro la mejora del acceso a productos
médicos en los paises en desarrollo —que se ha logrado hasta ahora
gracias a la labor de muchos—. En lugar de implementar politicas
coherentes que mejoran la salud publica, la UE ha introducido politicas
y practicas que erosionan el acceso a medicamentos asequibles, al
potenciar la proteccion de la PI en los paises en desarrollo para
defender los intereses de las empresas farmacéuticas transnacionales.

Las politicas comerciales de la UE erosionan por tanto las obligaciones
adoptadas por los Estados miembros de la UE en la Declaracion de
Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica, sus
compromisos en numerosas resoluciones de la Asamblea Mundial de
Salud (WHA, siglas en inglés) y sus responsabilidades para lograr los
Objetivos de Desarrollo del Milenio (ODM) para 2015. Estos
compromisos establecieron la obligacion moral de los Estados
miembros de la UE de proteger la salud publica y promover el
desarrollo. Los Estados miembros deben velar por que esta postura
quede reflejada en las politicas comerciales implementadas por la
Comisién Europea.

Los Estados miembros deben velar por que las politicas comerciales y
de ayuda promovidas por la Comision sean coherentes y
complementarias y no beneficien tinicamente a los ciudadanos
europeos, sino que cubran también las necesidades de la poblacion de
paises en desarrollo. Deben alzar la voz para corregir el doble rasero
segun el cual la UE permite que politicas que promueven intereses
comerciales erosionen sus actividades de desarrollo a favor de la salud
publica global.



En 1995, todos los paises firmaron el Acuerdo sobre los ADPIC, que
imponia un sistema global de normas de P, incluida la proteccion
mediante patentes para medicamentos durante un periodo de al menos
veinte afnos. El Acuerdo sobre los ADPIC supuso una importante
victoria para los paises ricos y las empresas farmacéuticas en las
negociaciones de la OMC, pues representaba la mayor ampliacion en la
historia de la proteccion de la propiedad intelectual. Los paises en
desarrollo expresaron una gran preocupacion por cuanto las nuevas
normas de PI retrasarian la competencia de medicamentos genéricos,
redundando en unos precios mas elevados con consecuencias
desastrosas para millones de personas. Los paises en desarrollo han
podido comprobar también que la implementacion de los ADPIC
conlleva un elevado coste administrativo.?

Las salvaguardas introducidas en el Acuerdo sobre los ADPIC para la
proteccion de la salud puiblica, también conocidas como flexibilidades
ADPIC, tenian la finalidad de impedir unos precios excesivos de los
medicamentos patentados, crear excepciones a los monopolios de las
patentes y garantizar una competencia de genéricos rapida una vez
caducadas las patentes. En la década siguiente a la firma del Acuerdo
sobre los ADPIC la industria farmacéutica luch¢ insistentemente para
restringir el uso de estas salvaguardas y flexibilidades por parte de los
paises en desarrollo, argumentando que éstos “se aprovechan” de su
innovacion, reduciendo con ello los incentivos para una nueva I+D que
podria beneficiar a los paises en desarrollo. Pese a que algunos paises
en desarrollo han logrado utilizar en cierta medida estas flexibilidades,
los esfuerzos de las empresas farmacéuticas transnacionales se han
visto respaldadas en el pasado por el gobierno de EEUU, que ha
aplicado diversas estrategias de presion frente a los paises en desarrollo
para impedir que utilicen estas salvaguardas e introducir medidas
adicionales de protecciéon de la PL

Desde la firma del Acuerdo de los ADPIC, la logica que promovian las
empresas farmacéuticas en torno a las politicas de PI ha perdido
credibilidad. En cambio, existe un consenso cada vez mayor entre
paises en desarrollo, grupos de la sociedad civil y organizaciones
intergubernamentales de que las normas de PI deberian ser lo
suficientemente flexibles como para cubrir las necesidades de salud
publicas,® y que se precisan alternativas al sistema de patentes para
estimular una innovacién que aporte valor terapéutico.? El precio de
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los medicamentos antirretrovirales antiguos y nuevos subraya la
necesidad de aplicar un modelo nuevo (ver el recuadro 1).

Recuadro 1: Exitos y retos en el tratamiento del VIH y el
SIDA

Los precios de los medicamentos antirretrovirales (ARV) han disminuido de
forma impresionante gracias a la competencia de genéricos: el precio de los
medicamentos ARV de ‘primera linea’ se ha reducido de 10.000 ddlares
anuales por paciente a menos de 80 ddlares para la combinacién mas
barata.*® Pero los ARV nuevos, protegidos por patentes u otras formas de
PI, cuestan entre cinco y diez veces mas que los medicamentos de primera
linea.*® Sin competencia de precios, es muy posible que sigan siendo
inasequibles. UNITAID, el mecanismo internacional de compra de
medicamentos, ha identificado el elevado precio de los nuevos
medicamentos antirretrovirales y la falta de innovacién en nuevas
formulaciones y combinaciones como los dos principales obstaculos a la
ampliacién del tratamiento del VIH y el SIDA en el mundo en desarrollo.*’
UNITAID trabaja para crear un mercado para estos productos, y asi lograr
gue bajen los precios y mejore la disponibilidad.

Los paises en desarrollo enfrentan una carga cada vez mayor por
enfermedades no transmisibles (ENT) y también por enfermedades
infecciosas. La OMS estima que actualmente mas de un 80% de las
muertes por ENT ocurre en los paises en desarrollo. Resulta evidente
que para cubrir las necesidades de salud en estos paises sera necesario
abordar todos los tipos de enfermedades.

El hecho de que la proteccion global de la PI no redunda en una
innovacion que aborde las necesidades de los paises en desarrollo es ya
una realidad ineludible. La Comision de Derechos de Propiedad
Intelectual, Innovacion y Salud Publica de la OMS afirmo en un
informe historico que “en el caso de las enfermedades que afectan a
millones de personas pobres en los paises en desarrollo, las patentes no
suponen un factor decisivo ni son eficaces para fomentar la I+D o
introducir nuevos productos en el mercado”.* El informe sigue
diciendo que un incremento en los niveles de proteccion de la PI no
sacara del olvido la I+D, destacando que “no existen pruebas de que la
aplicacion del Acuerdo sobre los ADPIC en los paises en desarrollo
vaya a fomentar de manera significativa la I+D de productos
farmacéuticos relacionados con las enfermedades de tipo Il y,
particularmente de tipo III.* El factor decisivo es la falta de incentivos
de mercado.”® De hecho, las normas de PI pueden inhibir la
innovacion, pues la patentacion excesiva tanto de los compuestos como
de las herramientas de investigacion limita la investigacion de
seguimiento, tanto publica como privada.

Los medicamentos para las enfermedades desatendidas representan tan
solo un 1% de todos los nuevos compuestos quimicos que llegan al
mercado.*! Pese a que la OMS calific¢ la tuberculosis de “emergencia
global” en 1993, apenas ha habido avances en las terapias para el



tratamiento de la enfermedad en las casi dos décadas transcurridas
desde entonces. “ De igual modo, la escasez de nuevos antibidticos
debe verse en el contexto del incremento alarmante en el nimero de
infecciones resistentes en todo el mundo que amenazan la salud publica
global. En general, el nivel de innovacion por parte de las empresas
farmacéuticas ha sido del todo insuficiente.*?

Reconociendo esta situacion, todos los paises, incluidos los Estados
miembros de la UE, acordaron una “Estrategia Global y Plan de Accion
sobre Salud Publica, Innovacién y Propiedad Intelectual” en la WHA
en mayo de 2008.4 La estrategia promueve medidas para incrementar
el acceso a medicamentos, a la vez que estudia posibles enfoques
nuevos hacia la innovacion, incluyendo algunos al margen de un
sistema basado en la PL
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Consciente de una competencia global cada vez mayor, en especial de
economias emergentes como la India, la UE ha tomado medidas para
proteger su industria basada en la investigacion innovadora. Estas
medidas producen una subida de precios de los medicamentos en los
paises en desarrollo. Al mismo tiempo, sin embargo, los Estados
miembros y la Comision Europea defienden los intereses de los
ciudadanos europeos al protegerles frente a la fijacion de precios
excesivos por parte de las empresas farmacéuticas.

Muchos Estados miembros de la UE utilizan el control de precios y la
prescripcion y venta de genéricos para reducir los precios y garantizar
el acceso a medicamentos para sus ciudadanos.®® A pesar de que
existen 27 sistemas farmacéuticos distintos en la UE, 24 de ellos
incluyen un control de precios* y casi todos han introducido
mecanismos para proteger a los grupos mas vulnerables de un coste
excesivo en relacidn a su renta.

La Comision se ha esforzado también en garantizar el “juego limpio”
mediante una investigacion iniciada por su Direccién General de
Competencia en 2008 para averiguar las causas del retraso en la llegada
de medicamentos genéricos a los mercados farmacéuticos europeos. La
investigacion reveld que los sistemas de PI, pese a desempenar un
papel en la innovacion, contienen incentivos perversos y a menudo se
prestan a abuso. En el periodo comprendido entre 2000 y 2007, un
elevado nimero de medicamentos genéricos sufrio retrasos de hasta
siete meses en llegar al mercado, con un coste para Europa de 3.000
millones de euros.*® Entre las estrategias empleadas para retrasar la
competencia de genéricos se encontraban:

“Racimos de patentes” (un tinico medicamento puede quedar
protegido por cerca de 100 familias de patentes, dando lugar a 1.300
patentes o solicitudes pendientes entre todos los Estados miembros);

Litigios contra las empresas de genéricos planteados por las
empresas originarias;

Ordenes judiciales a peticion de las empresas originarias para
retrasar la entrada de medicamentos genéricos;

Acuerdos bilaterales entre empresas originarias y empresas de
genéricos que ponen freno la entrada de medicamentos genéricos;

Gestion del ciclo de las patentes y patentes secundarias para
medicamentos; e



Injerencia en los procedimientos para la autorizacién comercial de
productos genéricos.

Las conclusiones del informe indican que el actual sistema de
incentivos para las empresas farmacéuticas presenta numerosos fallos.
Para las empresas originarias resulta mas atractivo invertir en
comercializacion y litigios que en actividades de I+D.#

La Direccion General de Competencia ha propuesto medidas para
frenar estas practicas, entre otras: prohibir o restringir las
intervenciones de terceros que provocan retrasos en la autorizacion
comercial de los medicamentos genéricos; agilizar la autorizacion
comercial de genéricos y aplicar fechas limite; fortalecer las normas
relativas a fijacion automatica de precios y reembolsos; sancionar a las
empresas originarias que pongan en duda la calidad de productos
genéricos equivalentes; y recomendar la prescripcion obligatoria de
productos genéricos. Estas propuestas indican la voluntad clara de la
Comisidn de garantizar que las normas de PI no perjudiquen el acceso a
medicamentos cuando son sus propios gobiernos o los ciudadanos los
que han de hacerse cargo de los costes.

La Comision Europea ha liderado una iniciativa europea para fomentar la
I+D en Europa a través de la Iniciativa Medicamentos Innovadores (IMI),
una asociacion publico-privada con la Federacién Europea de Industrias y
Asociaciones Farmacéuticas (EFPIA, por sus siglas en inglés). La finalidad
de la IMI es promover el intercambio de conocimientos, herramientas y
métodos que faciliten el desarrollo de medicamentos mejorados.>0 La IMI
estd dotada de un presupuesto de 2.000 millones de euros para el periodo
2009-2013; la mitad de los fondos son aportacion de la UE y el resto de la
industria farmacéutica.

En septiembre de 2009 la IMI pidi6 propuestas para una segunda ronda de
financiacién, dotada con casi 80 millones de euros del presupuesto de la UE.
Esta segunda ronda incluye oportunidades de financiacién para mejorar la
I+D en torno al cancer y otras enfermedades de alto valor para la industria.
Hasta la fecha, no parece haber garantia alguna de que la iniciativa guarde
relacién con las necesidades sanitarias de los paises en desarrollo, 5! pese a
que el Parlamento Europeo y los Estados miembros han indicado
reiteradamente su apoyo a estrategias cuya vision alcance mas all4 de los
intereses de Europa.

Los Estados miembros parecen tener voluntad politica para garantizar que
los precios de los medicamentos no perjudiquen el acceso a los mismos
dentro de sus propias fronteras, y para conseguirlo estan dispuestos a
negociar con las empresas farmacéuticas. Asimismo, la CE ha puesto en
marcha iniciativas para promover el acceso y la innovacién en la UE, entre
otras la restriccion explicita de abusos del sistema de PI. Esto contrasta
enormemente con la politica de su Direccién General de Comercio hacia
otros paises, y sefala la existencia de un doble rasero injusto.
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Hasta hace poco, el gobierno de EEUU no tenia reparos en imponer a
los paises en desarrollo unos niveles de proteccion de PI lo
suficientemente estrictos (normas ADPIC plus) como para favorecer
los intereses de las empresas farmacéuticas originarias. Las normas
ADPIC plus exceden las obligaciones minimas de la OMC y crean
nuevas barreras que impiden el acceso a medicamentos en los paises
en desarrollo.? Sin embargo, los cambios recientes en la politica
comercial estadounidense han dejado sin socio fiable a las empresas
farmacéuticas transnacionales. Los hechos indican que la UE ha
pasado a ocupar ese papel, al buscar la imposicion de exigencias
mayores a las perseguidas anteriormente por el gobierno de EEUU.>
Hasta la fecha, ninguno de los Estados miembros de la UE se ha
opuesto a este nuevo papel.

La competencia para la formulacion e implementacion de la politica
comercial de la UE, incluida la politica de PI, recae en la Comision
Europea en nombre de los Estados miembros de la UE, y abarca la
politica externa sobre PI. El documento estratégico ‘Europa Global’,>
cuya finalidad es potenciar al maximo la competitividad de las
empresas europeas en el exterior, traza el marco dentro del cual la UE
persigue su politica de PI. A tal fin, la UE se ha centrado en ampliar la
proteccion monopolista de medicamentos patentados en los paises en
desarrollo, restringiendo la capacidad de los paises en desarrollo para
hacer uso de las salvaguardas de los ADPIC que debieran proteger la
salud publica. Las estrategias utilizadas por la UE incluyen tratados de
libre comercio, presion bilateral y normativas vinculantes.

Como justificacion, la Comision Europea gusta de afirmar su
adherencia a la Declaracion de Doha relativa al Acuerdo sobre los
ADPIC y la Salud Publica, asi como a la politica de diferenciacion de
precios para mejorar el acceso en los paises en desarrollo.>® Pero la
referencia a la Declaracion de Doha es muchas veces un gesto vacio,
pues no contrarresta sus esfuerzos paralelos por imponer normas de PI
rigurosas a los paises en desarrollo, esfuerzos del todo contrarios al
espiritu y la finalidad de la Declaracion de Doha. Ademas, la
diferenciacion de precios —medida apoyada por Oxfam como medio
capaz de mejorar el acceso— apenas si ha sido utilizada por las
empresas farmacéuticas y no existe un consenso generalizado sobre si



la diferenciacion de precios por si sola es capaz de garantizar el acceso
sostenible a largo plazo.5

Tras fracasar en el intento de introducir normas de PI mas estrictas en la
OMC, las empresas farmacéuticas se sirven ahora de litigios,
actividades de lobby, TLC y otros acuerdos® para imponer normas
ADPIC plus en los paises en desarrollo. Una serie de TLC bilaterales y
regionales que incorporan condiciones de este tipo constituye otro
medio para impulsar la proliferacion de normas estrictas de PI a nivel
global.

Hasta 2004 los Estados miembros de la UE se mostraron rotundamente
en contra de todo TLC que incorporase condiciones ADPIC plus. En la
Conferencia Mundial sobre el SIDA de 2004, el presidente francés
Jacques Chirac declar6 que los esfuerzos de EEUU por firmar un TLC
con Tailandia afectarian gravemente el acceso a medicamentos
antirretrovirales y que dicho tratado “era practicamente un soborno”.

Sin embargo, ahora la UE ha pasado a defender esos mismos acuerdos,
al buscar la formalizacion de TLC regionales y bilaterales con paises en
desarrollo como Colombia, Pert, la India, el bloque comercial
centroamericano y los paises de la ASEAN.%

En estas negociaciones la UE ha buscado imponer las siguientes
condiciones ADPIC plus:®°

Ampliacion significativa de la proteccion de datos de ensayos
clinicos al conceder hasta 11 afios de uso exclusivo de tales datos
para la obtencion de autorizaciéon comercial (conocido también como
exclusividad de datos®!), medida que de hecho prolonga la
proteccion monopolista de los medicamentos;?

Ampliaciéon del monopolio de una patente mediante certificados de
proteccion suplementaria (SPC, por sus siglas en inglés) (conocidos
también como extensiones de la patente);®

Introduccion de medidas vinculantes que podrian obstruir la
importacion, el transito o la exportacion de medicamentos genéricos
legitimos.®*

La UE ademas no ha adquirido compromiso alguno, ya sea por medio
de los TLC u otros instrumentos, para promover la transferencia de
tecnologia a los paises en desarrollo.®

La Comision Europea ha defendido su enfoque hacia los TLC
subrayando su aplicacion de la “Enmienda al Parrafo 6” de la
Declaracion de Doha sobre los ADPIC y la Salud Publica y su inclusion
de la enmienda del parrafo 6 en el capitulo sobre PI de los TLC. La
enmienda al parrafo 6 pretendia buscar una solucidon adecuada para
garantizar que los paises cuyas capacidades de fabricacion en el sector
farmacéutico fueran insuficientes o inexistentes pudieran importar
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medicamentos genéricos bajo licencias obligatorias. Pero es una
enmienda que se considera practicamente inviable, al ir envuelta en una
marafia de tramites burocraticos. De hecho, y a pesar de su
incorporacion en la UE a partir de 2006, esta enmienda no se ha
utilizado en la UE ni una sola vez; tan solo ha sido aplicada en una
Unica ocasion, a través de la legislacion canadiense, para la exportacion
de medicamentos antirretrovirales a Ruanda. % La enmienda no
pretende sustituir la fabricacion de medicamentos genéricos, y los
medicamentos genéricos exportados bajo el Parrafo 6 no pueden
exportarse a paises en desarrollo que no sean PMA.

Las normas de PI en los TLC de la UE han generado una resistencia
feroz. Recientemente, las negociaciones comerciales con la comunidad
andina se rompieron con la salida de las mismas de Ecuador y Bolivia,
en gran parte por temor a que las condiciones estrictas de PI limitarian
el acceso a medicamentos. La UE, sin embargo, ha continuado las
negociaciones con los demas paises andinos para imponer rigurosos
derechos de PI. &

Los paises en desarrollo hacen bien en desconfiar. Los estudios de
impacto, tanto ex-ante como ex-post, confirman que las normas ADPIC
plus ponen en peligro el acceso a medicamentos asequibles. Con el
tiempo, tales medidas tendran consecuencias graves para la salud
publica de los paises en desarrollo (ver el recuadro 2).

Recuadro 2: Impactos en la salud publica de los tratados de
libre comercio

TLC Fuente Impacto en la salud publica

UE- Estudio ex-ante Para 2030, las extensiones en la

Colombia* de IFARMA vigencia de las patentes podrian
encargado por incrementar en casi 280 millones de
HAI-Europa. dolares el gasto en medicamentos. Las

normas relativas a exclusividad de datos
podrian incrementar el gasto en
medicamentos en més de 340 millones
de dodlares. En conjunto, las extensiones
de patentes y la exclusividad de datos
podrian incrementar el gasto en mas de
620 millones de ddlares. Un incremento
de tal magnitud en el gasto equivaldria al
gasto en medicamentos de mas de cinco
millones de colombianos del quintil mas
pobre del pais.®®

EEUU- Oxfam La exclusividad de datos para los

Jordania Internacional medicamentos provocd importantes
retrasos en la introduccién de
competencia por genéricos para el 79%
de los medicamentos estudiados,
incrementando los precios por un factor
de entre dos y diez veces en los
medicamentos clave para el tratamiento
de enfermedades cardiovasculares y el
cancer. La disponibilidad de
equivalentes genéricos hubiera reducido
el gasto en medicamentos en al menos



entre 6,3 millones y 22,05 millones de
dolares durante el periodo de estudio, de
mediados de 2002 a 2006.

EEUU- Centre for Policy | E| TLC firmado entre EEUU y

Guatemala | Analysis on Guatemala, Honduras, Nicaragua, El

(CAFTA) Trade and Health ' ga\yador, Costa Rica y la Republica
(CPATH) Dominicana ha provocado retrasos

importantes en la competencia de
medicamentos genéricos en Guatemala
necesarios para tratar las principales
causas de morbilidad y mortalidad, entre
otras la diabetes, las enfermedades
cardiovasculares, la neumoniay el VIH y
el SIDA. Esto ha provocado, a su vez,
incrementos en el precio de los
medicamentos de entre 2 y 58 veces el
precio de sus equivalentes genéricos.
Debido a estos retrasos en la
competencia de genéricos los
medicamentos genéricos entraron en el
mercado estadounidense antes que en
el mercado guatemalteco.

* Los impactos potenciales del TLC entre EEUU y Per, utilizando la misma
metodologia, son parecidos a los resultados de Colombia. Estos estudios fueron
encargados durante las negociaciones comerciales de EEUU con la comunidad andina.
Tras la oposicion de una alianza de organizaciones de la sociedad civil de América
Latinay Europa69 y los paises afectados, las normas ADPIC plus se han modificado
para reducir los impactos sobre la salud publica en los paises implicados.

Es mds, unas normas estrictas de PI que exceden las obligaciones
minimas de la OMC aportan unos beneficios escasos o nulos para los
paises pobres, pues las economias basadas en la innovacion tienden a
crecer mediante la imitacion a niveles de desarrollo econémico mas
bajos.” Histéricamente, los paises desarrollados tinicamente adoptaron
las normas de PI que la UE busca imponer a los paises en desarrollo
una vez habian alcanzado niveles de desarrollo econdmico mucho mds
elevados.”

Los impactos de los nuevos TLC pueden hacerse sentir mas alla de las
fronteras de los paises firmantes. Un acuerdo de la UE con la India
resultaria especialmente perjudicial, dado que la India desempefia un
papel clave como “farmacia del mundo en desarrollo”, al exportar a los
paises en desarrollo el 67% del volumen de medicamentos fabricados
por sus empresas de genéricos y aportar mas del 80% de todos los
medicamentos antirretrovirales del mundo. Si la India firmara un TLC
con la UE que incorporara las exigencias perjudiciales antes descritas,
peligraria el acceso a medicamentos en los paises pobres. Pero también
se verian afectados los Estados miembros de la UE y la propia UE, ya
que adquieren medicamentos clave para el VIH y el SIDA destinados a
los paises en desarrollo a través de mecanismos de financiacion
bilaterales y multilaterales.
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En 2006, la UE introdujo una “Lista de vigilancia” al estilo de la “Lista
de vigilancia especial 301” de EEUU, utilizada para presionar a los
paises en desarrollo que no cumplen las condiciones exigentes de
proteccion de PI impuestas por la UE. La CE esta utilizando esta lista de
vigilancia para ejercer presion sobre aquellos paises con los que espera
formalizar acuerdos comerciales, destacando las supuestas deficiencias
en los marcos de PI de los paises en cuestion que podrian subsanarse,
supuestamente, a través de un TLC. La lista estd en proceso de
actualizacion y fijard un plazo para que las empresas titulares de
derechos cobren a los paises que a su juicio no hacen lo suficiente por
hacer valer sus derechos de PL.”2 La presion bilateral también se aplica
de otras formas. Pese a que las licencias obligatorias quedan
explicitamente autorizadas en el Acuerdo sobre los ADPIC y reiteradas
en la Declaracién de Doha, las empresas farmacéuticas se oponen
ferozmente a tales licencias y censuran a los gobiernos que se atreven a
concederlas. Mediante la concesion de una licencia obligatoria, los
gobiernos autorizan la producciéon y comercializacion de una version
genérica, mas barata, de un medicamento patentado, bajo la condiciéon
de que la empresa genérica que recibe la licencia pague una tasa al
titular de la patente. Una licencia obligatoria, o incluso simplemente la
intencion de concederla, suele provocar una caida significativa en el
precio del medicamento de que se trate. Pero son pocos los paises que
utilizan las licencias obligatorias a pesar de los elevados precios de los
medicamentos, por temor a represalias. Los paises desarrollados y las
grandes multinacionales farmacéuticas respondieron a los esfuerzos de
Tailandia” y Brasil por utilizar licencias obligatorias con presiones.”
Los recientes esfuerzos de la Comision Europea por restringir el uso de
las licencias obligatorias por parte de Tailandia son un ejemplo de este
tipo de presion (ver el recuadro 3).

Recuadro 3: Presion de la CE ante el uso de licencias
obligatorias por Tailandia

Tailandia ha utilizado las licencias obligatorias para reducir el elevado coste
de los medicamentos y ampliar asi el tratamiento del cancer, el VIH y el
SIDA y las enfermedades cardiovasculares en el sistema de salud publica
del pais. Sin esta reduccién de precios, ni el gobierno ni la mayoria de los
ciudadanos podrian adquirir tales medicamentos. Las empresas
transnacionales, EEUU y la CE han coordinado esfuerzos para ejercer
presién sobre el gobierno tailandés y conseguir asi que desista en la
concesion de tales licencias. Peter Mandelson, anterior Comisario de
Comercio de la UE, escribi6 al ministro de comercio tailandés para protestar
por el uso las licencias obligatorias por parte del gobierno.” A partir de
entonces, la CE inicié negociaciones con Tailandia (como pais integrante de
la ASEAN) con la finalidad de introducir normas ADPIC plus que retrasarian
la competencia de genéricos e impedirian la aplicacion por parte del
gobierno tailandés de las salvaguardas de salud publica, como son las
licencias obligatorias. La presion bilateral ejercida por la CE parece haber



dado sus frutos, puesto que el gobierno tailandés esté estudiando la
introduccién de reformas en su politica sobre Pl que desharian muchos de
los logros conseguidos en los tltimos afios."

La UE esta liderando una ofensiva global para ampliar el cumplimiento
de la PI bajo la pancarta de la lucha contra la falsificacion, utilizando
para ello nuevas normas globales que, de ser introducidas, erosionarian
gravemente el acceso a medicamentos genéricos asequibles.”” Segun el
Acuerdo sobre los ADPIC, el grado de imposicion de la PI depende en
gran medida de la voluntad de cada pais miembro de la OMC. Sin
embargo, la UE y otros estan intentando introducir un marco
internacional vinculante para su imposicion.” Con enorme cinismo, la
Comisién Europea ha buscado justificar estas nuevas medidas
afirmando que las nuevas normas salvaran vidas en los paises pobres al
impedir el comercio de medicamentos falsificados o “piratas”.”” En
realidad, estas normas vinculantes podrian perjudicar los esfuerzos por
identificar y retirar medicamentos peligrosos en los paises en
desarrollo, ya que se habran de dedicar unos recursos escasos a hacer
valer los derechos de PI de las empresas farmacéuticas en lugar de a
garantizar la calidad de los medicamentos.®

La OMS define los medicamentos falsificados como productos
etiquetados de forma deliberada con indicaciones falsas respecto a su
identidad o fuente. Si un producto médico no esta indebidamente
etiquetado, no es una falsificacion.®! Por tanto, los medicamentos
falsificados son muchas veces, aunque no siempre, medicamentos que
infringen deliberadamente una marca comercial, que constituye un tipo
de PI distinto a la patente. Pero no es la clasificacion de un
medicamento en cuanto a PI lo que determina la calidad o seguridad
del mismo.*

Impedir el comercio de medicamentos falsificados es un objetivo
legitimo, pues los medicamentos falsificados suponen una amenaza
para la salud publica. Sin embargo, el problema de la falsificacion se ha
mezclado con el problema mas generalizado de la calidad y la
seguridad. La principal amenaza para la salud ptblica en los paises en
desarrollo es el problema mas amplio, de medicamentos de una calidad
insuficiente, adulterados y contaminados, que pueden ser tanto de
marca como genéricos.®> No es un problema que pueda solucionarse
unicamente a base de perseguir los medicamentos indebidamente
etiquetados. Para acabar con la venta de medicamentos poco seguros y
peligrosos se hace necesaria una mejor regulacion de la cadena de
suministro farmacéutica, desde el productor hasta el usuario final, y
para ello es importante, sobre todo, fortalecer a las autoridades
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competentes de los paises en desarrollo.®

Sin embargo, ahora la Comision Europea afirma que es necesario
investigar todos los medicamentos genéricos legitimos de calidad
garantizada por si hubiera infraccion de las normas comunitarias sobre
PI, para garantizar que los medicamentos son seguros.®> Con este
enfoque, la UE ha abierto la puerta al acoso estatal del comercio
legitimo de medicamentos genéricos de calidad. El enfoque liderado
por la Comision Europea no hace sino respaldar los propios intereses
de las empresas farmacéuticas transnacionales e ignora las
preocupaciones graves y legitimas expuestas por los paises en
desarrollo, grupos de la sociedad civil y expertos farmacéuticos.

Para fortalecer su propio sistema de imposicion de la P, la CE ha
puesto en marcha una normativa que autoriza a los funcionarios de
aduanas a incautar medicamentos que se sospecha pudieran infringir
normas de P1.% Segun el Acuerdo sobre los ADPIC, las normas de PI se
deben definir a nivel de pais de acuerdo con las obligaciones minimas
recogidas en la normativa de la OMC.%” Al aplicar una normativa de la
CE en la frontera a través de su agenda de imposicion, la CE esta
imponiendo sus propias normas internas de PI al resto del mundo y
dificultando asi el comercio global de medicamentos genéricos. Este
comportamiento tiene enormes repercusiones para la salud publica.

Concretamente, una norma aduanera de la UE, modificada en 2003,
amplio la autoridad de los funcionarios de aduanas respecto de la
infraccion de marcas y derechos de autor para incluir la infraccion de
patentes.’ De modo que en base a esta norma modificada, y a peticion
de las empresas farmacéuticas, los funcionarios de aduanas realizan
valoraciones en la frontera sobre patentes (y marcas) con respecto a
medicamentos que estan siendo importados, exportados o se
encuentran “en transito” en un puerto de la UE. Estas medidas, que se
justifican como medio para frenar la falsificacion y la proliferacion de
medicamentos peligrosos, lo que hacen es poner a las autoridades
fronterizas y de aduanas al servicio de las empresas farmacéuticas
transnacionales al hacer valer derechos de PI en nombre de éstas. Asi,
los recursos publicos se destinan a proteger todos los derechos de PI,
sean o no validas las reclamaciones realizadas en base a esos derechos
de PI. Si bien es cierto que las empresas tienen derecho a perseguir las
infracciones de PI, deberian hacerlo por su propia cuenta ante los
tribunales correspondientes en el pais de origen o de destino.

Estos nuevos poderes han conducido a la incautacion de medicamentos
genéricos legitimos que transitaban la UE con destino a paises en desarrollo
para el tratamiento de enfermedades como el VIH y el SIDA, enfermedades
cardiovasculares y otras infecciones comunes. Estas incautaciones son una
muestra escalofriante de las posibles consecuencias de medidas fronterizas
implementadas a escala mundial (ver el recuadro 4).



Recuadro 4: Incautaciones de medicamentos genéricos
legitimos destinados a los paises pobres

Desde finales de 2008, funcionarios de aduanas en Holanda y Alemania
han incautado 19 cargamentos de medicamentos genéricos legitimos. De
estos cargamentos, 18 habian sido fabricados y exportados legalmente
desde la India (y uno desde China), con destino a paises en desarrollo
donde su importacién era también legitima.®® Los medicamentos no estaban
cubiertos por patente ni en el pais de origen ni en el de destino. Los
cargamentos fueron incautados como consecuencia de la implementacion a
nivel nacional de la normativa europea. A pesar de que los medicamentos
se encontraban en transito, y no iban por tanto destinados al consumo
dentro de la UE, los funcionarios de fronteras en ambos paises incautaron
los medicamentos porque violaban protecciones de Pl en la UE. Entre los
medicamentos incautados se encontraba un medicamento para el
tratamiento de enfermedades cardiovasculares (Losartan) con destino a
Brasil® y un importante medicamento antirretroviral (Abacavir) con destino a
Nigeria. El medicamento antirretroviral habia sido fabricado en la India y
adquirido por UNITAID, un mecanismo internacional de compra de
medicamentos financiado en gran parte por ayudas procedentes del Reino
Unido y un impuesto aéreo recaudado en Francia.” Tras una ola de
protestas y la presion ejercida por los paises implicados, el lote de Losartan
acab0 siendo enviado de vuelta a la India, y se autorizo el envi6 del
cargamento de Abacavir a Nigeria.

Estas incautaciones han sido fuertemente criticadas por grupos de la
sociedad civil, organizaciones intergubernamentales y UNITAID. El
gobierno indio ha amenazado con presentar una denuncia ante el
Organo de Solucién de Diferencias de la OMC para pedir que la
normativa de la UE contra la falsificacion sea declarada ilegal.”? Los
Estados miembros han expresado su preocupacion, y el gobierno
holandés se ha mostrado especialmente disconforme con la Comision,
ya que practicamente la totalidad de incautaciones de medicamentos
destinados a los paises en desarrollo se han realizado en el aeropuerto
principal de este pais.

En un principio, la respuesta de la CE fue de cauta resistencia, llegando
la DG de Comercio a afirmar que los demds paises debian “estarle
agradecidos a la UE por salvar vidas”.% Ultimamente, hay indicios de
que la CE podria estar dispuesta a modificar su enfoque.**

La UE persigue de forma agresiva la ampliacion de las normas ADPIC
plus a nivel global mediante la exportacion de sus medidas de
imposicion de la PI a través de los TLC con paises en desarrollo —
empleando esfuerzos tanto ante organizaciones multilaterales como la
OMS y la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI)
como también de forma unilateral a través de las negociaciones del
Acuerdo Comercial contra la Falsificacion (ACTA, por sus siglas en
inglés). La implementacion de estas medidas obligaria a los paises en
desarrollo a dedicar recursos publicos a la proteccion de las marcas y
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patentes de empresas farmacéuticas transnacionales. La proteccion de
derechos privados supondria una carga considerable para los paises en
desarrollo que impediria la atencion adecuada a otras prioridades de
orden publico mas apremiantes.”> Las empresas de genéricos tendran
menos posibilidades de cuestionar patentes “frivolas” por temor a la
incautacion de sus medicamentos. Bajo un marco de este tipo se
fortaleceria la posicion del titular de los derechos en detrimento de los
competidores de genéricos, lo que de hecho prorrogaria el monopolio
de los medicamentos en los paises en desarrollo.

Como parte de un marco mas amplio, y segun lo mencionado
anteriormente, la UE busca formalizar el ACTA, que en la actualidad es
una negociacion comercial multilateral entre 12 paises y los Estados
miembros de la UE, representados por la CE y la presidencia de la UE.
El acuerdo tiene la finalidad expresa de desarrollar e implementar un
programa multilateral que imponga el cumplimiento de los derechos de
PI. Los “aspectos principales a discutir” para el ACTA* relativos a
ordenes judiciales, medidas fronterizas, sanciones penales y practicas
para imponer el cumplimiento de normativas parecen indicar que el
acuerdo buscard introducir las mismas politicas que han supuesto una
barrera y un elemento disuasorio para la competencia genérica legitima
dentro de las fronteras de la UE. Estas politicas incluirian la
introduccion de sanciones penales y econdmicas por infracciones de
patentes, e incluso podrian llegar a hacer responsables de las
falsificaciones e infracciones cometidas a los fabricantes de ingredientes
farmacéuticos activos. Pero resulta del todo imposible verificar la
verdadera intencion, alcance y finalidad del ACTA, pues todas las
partes negociadoras, incluida la UE, se niegan a publicar el texto para
su escrutinio.

Las politicas sobre PI de la UE, promovidas por la DG de Comercio,
erosionan los esfuerzos de otras direcciones generales de la Comision
Europea, asi como los esfuerzos de los Estados miembros a nivel
nacional por mejorar el acceso a la atencion sanitaria en los paises en
desarrollo. Pero incluso a medida que sigue creciendo el dafio real y
potencial de estas politicas, los Estados miembros de la UE y demas
direcciones generales de la Comision, con escasas excepciones,
permanecen callados.

En los altimos afios, Oxfam Internacional ha aplaudido los esfuerzos de
la Comision por fortalecer los sistemas de salud de los paises en
desarrollo (la UE es uno de los principales donantes para la atencion
sanitaria en los paises en desarrollo). Como parte del programa de
desarrollo de la UE, los fondos aportados contribuyen a la financiacion
del sector de salud y al presupuesto general de estos paises. Tales
politicas permiten a los gobiernos ampliar los servicios publicos de
salud para las personas pobres. Ademas, el apoyo presupuestario



aumenta la capacidad de los gobiernos para planificar y poner en
marcha prioridades nacionales y cubrir gastos fijos como la
contratacion y remuneracion de trabajadores sanitarios —estrategia
clave para garantizar el acceso a medicamentos—. La UE ha
contribuido también a los mecanismos de coordinacion de donantes a
nivel de pais mediante enfoques sectoriales (SWAP, por sus siglas en
inglés). De este modo, se juntan los recursos de los donantes para
mejorar la financiacion de los servicios publicos de salud, incluidos los
medicamentos. Los fondos del presupuesto de la UE también
contribuyen a financiar el Fondo mundial de lucha contra el SIDA, la
tuberculosis y la malaria, organismo que aporta dos terceras partes de
los fondos destinados a programas contra la malaria y la tuberculosis a
nivel mundial, incluida la adquisicion de medicamentos. Ademas, los
Estados miembros de la UE han puesto en marcha programas para
mejorar el acceso a medicamentos en los paises en desarrollo.””

Por lo general, y pese a estos fuertes compromisos financieros para con
la salud mundial, atin no se han implementado politicas comerciales
encaminadas a garantizar el acceso a medicamentos. En los ultimos
meses, la DG de Desarrollo ha liderado esfuerzos por definir politicas
en relacion al papel de la UE respecto a la salud mundial, politicas que
deberian incluir recomendaciones sobre cdémo mejorar la coherencia
interna y externa relativa al comercio y el acceso a medicamentos. El
parlamento Europeo, a través de resoluciones, recomendaciones y
escritos, ha comunicado su preocupacion con respecto a los acuerdos
comerciales y el acceso a medicamentos en los paises en desarrollo.”

Pero no se ha pasado a la accion. Tan sélo unos cuantos Estados
miembros han expresado su preocupacion en reiteradas ocasiones
(entre ellos los Paises Bajos, Finlandia y el Reino Unido®). Si los Estados
miembros no ejercen presion y exigen un cambio de rumbo a la DG de
Comercio, seguira la marcha inexorable hacia unas normas mas
estrictas de PI en los paises en desarrollo, con unas repercusiones
posiblemente devastadoras para las personas que viven en la pobreza.
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Las politicas de la UE y de sus Estados miembros para mejorar la
innovacion para cubrir las necesidades de salud de los paises en
desarrollo son un popurri de politicas y practicas positivas,
inadecuadas y también dafinas.

Pese al déficit generalizado en la financiacion de la I+D para los paises
en desarrollo (ver abajo), las aportaciones financieras de la UE a me-
nudo se destinan a programas efectivos y de gran valor. En ocasiones
anteriores, por ejemplo, Oxfam Internacional ha aplaudido que la Eu-
ropean and Developing Countries Clinical Trials Partnership (EDCTP)
destinara 200 millones de euros a mejorar la capacidad para llevar a
cabo ensayos clinicos —elemento clave de la [+D médica— en el Afri-
ca subsahariana.'®

La UE ha tomado también medidas cruciales para mejorar la seguridad
de los medicamentos pedidtricos mediante estudios que relacionan las
dosis con la edad y el peso. La carencia de estudios de este tipo significa
que médicos y personal sanitario deben dividir los medicamentos para
adultos en porciones mas pequenas; por ello, los nifios reciben dosis a
veces insuficientes y otras excesivas que pueden resultar daninas, pues
el personal sanitario ha de calcular a ojo la cantidad necesaria.!!

Para solventar esta carencia, la Agencia Europea de Medicamentos
exigio en 2007 que todos los productos nuevos que solicitaran la
aprobacion en la UE deberian llevar a cabo ensayos clinicos en nifos.!%?
No se deben subestimar las implicaciones de este nuevo reglamento,
pues es necesario realizar estudios para todos los grupos de edad y
peso. Es una tarea ardua, que conlleva costes adicionales significativos.
No obstante, el reglamento compensa a las empresas al conceder una
ampliacion a la vigencia de la patente.!®® La ampliacion de la proteccién
de patente puede provocar retrasos en la competencia de genéricos,
reduciendo asi el acceso en los paises en desarrollo.



En la tltima década han surgido oportunidades de mejora de la I+D
para favorecer a las personas pobres, entre otras: las PDP, alianzas
financiadas por una combinacién de recursos publicos y privados;
instalaciones para la produccion y realizacion de ensayos clinicos en
paises en desarrollo; e investigacion de base académica y de laboratorio.

En 2007, en cifras brutas y segin un informe reciente publicado por el
Instituto George, la UE destind cerca de 121 millones de ddlares a la
I+D; la Comision y los Estados miembros de la UE invirtieron
conjuntamente unos 385 millones de ddlares.!% Pese a que pueda
parecer una cifra considerable, sigue siendo insuficiente, sobre todo si
se compara con las aportaciones anuales de EEUU e incluso de la
Fundacién Gates.!”> Aunque estudios recientes han demostrado que la
UE es mas productiva que EEUU en cuanto al total de I+D para
medicamentos, la financiacion para enfermedades desatendidas sigue
estando muy a la zaga. Este déficit de financiacion tiene repercusiones
inmediatas para la salud global. Datos recientes del Treatment Action
Group (TAG) sefialan un déficit de financiacion a nivel mundial de casi
800 millones de ddlares anuales para la I+D relativa a la tuberculosis.!%
Como consecuencia de la financiacion insuficiente de las PDP, es
posible que “los ocho o nueve medicamentos que estas alianzas
podrian hacer llegar al mercado en los proximos cinco afios se queden
en meros proyectos”.1%”

En 2006 la OMS inici6 un proceso encaminado a recabar un consenso
sobre salud publica entre todos los Estados miembros con la finalidad
de mejorar tanto la innovacion como el acceso a medicamentos,
especialmente en los paises en desarrollo. En la Asamblea Mundial de
Salud (WHA) de 2008 los Estados miembros acordaron una Estrategia
Global y Plan de Acciéon que encargaria a la OMS buscar soluciones a
las barreras para la innovacion y el acceso en paises en desarrollo. En
algunos momentos de las negociaciones la UE demostrd una actitud
poco constructiva. Se opuso a la reafirmacion de la Declaracion de
Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica, o a
estipular que la salud publica debe primar sobre los intereses
comerciales. Intentd asimismo impedir que la OMS afirmara que los
paises de renta media y los paises en desarrollo tendrian el derecho a
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aplicar las flexibilidades ADPIC para importar o para fabricar versiones
genéricas de medicamentos nuevos.'® Por ultimo, en la WHA de 2008,
la UE impidi6 la inclusion de la OMS como parte interesada en el
disefio de una nuevo tratado sobre Salud Basica e I+D que busca
mejorar la definicion de estandares de salud global y explorar nuevos
modelos de financiacién e innovacion.!®



El consenso creciente exige a los gobiernos promover y proteger el
derecho a la salud, incluido el suministro de medicamentos esenciales.
Esta responsabilidad no puede dejarse de lado para favorecer los
intereses comerciales de las empresas farmacéuticas transnacionales.

Los paises en desarrollo se enfrentan a unos riesgos para la salud
publica cada vez mayores, entre ellos la creciente carga por
enfermedades infecciosas como el VIH y el SIDA, la tuberculosis y la
neumonia; la creciente amenaza de las enfermedades no transmisibles;
y la prevalencia de enfermedades desatendidas que no reciben
tratamiento.

Estas realidades, junto con el cambio en la Comision, aportan el entorno
propicio para que la UE analice las incongruencias de sus politicas
comerciales con respecto a sus objetivos de desarrollo. En los casos en
que tales politicas favorezcan los intereses de la Union en detrimento de
la salud de las personas pobres en los paises en desarrollo, sera
necesario modificar las politicas de la UE.

Constituye un doble rasero inaceptable que la UE persiga los abusos de
PI cometidos por las empresas farmacéuticas dentro de la UE, a la vez
que exige una proteccion de PI mas rigurosa en los paises en desarrollo.
La UE estd imponiendo una agenda comercial que permite a las
empresas farmacéuticas reforzar sus monopolios, retrasando con ello la
competencia de genéricos y encareciendo los medicamentos en paises
en desarrollo. Es del todo incoherente con su propio programa de
desarrollo, que cuenta con un historial largo y exitoso en el apoyo a la
atencion sanitaria en los paises en desarrollo, programa que tiene el
respaldo tanto del Parlamento Europeo como de los Estados miembros.

Estas politicas menoscaban ademas las obligaciones asumidas por la CE
y los Estados miembros al ratificar los ODM, la Declaraciéon de Doha
relativa a los ADPIC y la Salud Publica, y la Estrategia Global y Plan de
Accién de la OMS. Son incoherentes con el espiritu y la realidad de la
ayuda que destina a la salud de las personas que viven en los paises
mas pobres. Y ademds erosionan el apoyo politico y econdmico que los
Estados miembros de la UE y la propia CE han aportado para mejorar
la innovacion y el acceso en los paises en desarrollo.

Pero la UE no esta destinando los recursos suficientes a impulsar la
innovacion médica a favor de los paises en desarrollo; e incluso esta
obstaculizando con gran cinismo los avances de la OMS hacia la
consecucion de un consenso politico para nuevos modelos de
innovacion para abordar las necesidades sanitarias urgentes de los
paises en desarrollo.
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Los Estados miembros y el Parlamento Europeo deben usar su potestad
para garantizar que la nueva Comision Europea modifique
radicalmente sus politicas. Para conseguir tales reformas, Oxfam
Internacional y Accion Internacional para la Salud (HAI-Europa)
recomiendan:

1. La Comision Europea y los Estados miembros de la UE deben
cumplir los compromisos adquiridos en los ODM, la Declaracion de
Doha relativa al acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica, y las
resoluciones pertinentes de la Asamblea Mundial de Salud (WHA,
por sus siglas en inglés) sobre innovacién y acceso a medicamentos,
incluyendo la plena implementacion de la ‘Estrategia Mundial y
Plan de Accion (GSPA) sobre Salud Publica, Innovacion y Propiedad
Intelectual” de la OMS.

2. La UE debe velar por que su politica comercial se ajuste a sus
objetivos de desarrollo, lo cual debe incluir especificamente la
mejora del acceso a la atencion sanitaria y los medicamentos. Esto
implica garantizar que las reglas comerciales, ya sean multilaterales,
regionales o bilaterales, excluyan de los compromisos de
liberalizacion los servicios publicos basicos tales como la educacion,
la salud, el agua y el saneamiento.!® Los Estados miembros de la UE
deben actuar para pedir cuentas a la CE cuando ésta no cumpla tales
principios.

3. Enrelacion a la Propiedad Intelectual:

La UE y los Estados miembros no deben abusar de los acuerdos de
libre comercio para introducir normas de PI que sean ADPIC plus en
los paises en desarrollo con el fin de ampliar la proteccion
monopolista e introducir nuevas medidas que limitan el acceso a
medicamentos.

La Comision Europea debe cesar su presion a los gobiernos que
buscan aplicar las salvaguardas y medidas de flexibilidad para
proteger y promover la salud publica.

La Comision Europea debe modificar su normativa contra la
falsificacion para garantizar que no tendrd un impacto perjudicial
para los paises en desarrollo, excluyendo medidas fronterizas por
infraccion de patentes farmacéuticas, en especial para medicamentos
en transito.

La UE debe velar por que el Acuerdo Comercial contra la
Falsificacion (ACTA, por sus siglas en inglés) no fije un nuevo
estandar global para las normas de propiedad intelectual que impida
el acceso a medicamentos en los paises en desarrollo. La UE debe
garantizar, por tanto, que las patentes queden excluidas de cualquier
marco que pueda acordarse.

La Comision Europea y los Estados miembros deben identificar y
apoyar otras medidas para mejorar el acceso a los medicamentos
genéricos en los paises en desarrollo, incluyendo las patentes
mancomunadas (patent pool) de UNITAID para el VIH y el SIDA.



4. Enrelacion ala I+D:

Los donantes europeos, incluida la Comision, deben incrementar las
aportaciones financieras para I+D para abordar las enfermedades
que afectan de forma desproporcionada a los paises en desarrollo,
especialmente mediante mecanismos alternativos de financiacion
que promuevan la innovacion terapéutica.

La UE debe apoyar también las alianzas para el desarrollo de
productos (PDP, por sus siglas en inglés), cuya finalidad es
desarrollar productos nuevos, asequibles y efectivos, y debe seguir
potenciando la capacidad de I+D de los paises en desarrollo.

La UE debe apoyar la implementacion de la ‘Estrategia Mundial y
Plan de Accién (GSPA) de la OMS sobre Salud Publica, Innovacion
y Propiedad Intelectual y apoyar al Grupo de Trabajo de Expertos en
sus esfuerzos por explorar nuevos modelos de innovacion que
incrementen tanto la innovacion como el acceso.

La Comision Europea debe tomar medidas adecuadas para
garantizar que las iniciativas concretas, como la Iniciativa
Medicamentos Innovadores (IMI), cubran las necesidades reales de
salud y que tanto la IMI como la normativa de la UE sobre
medicamentos pediatricos beneficien también a los paises en
desarrollo.
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Las enfermedades de tipo Il afectan tanto a los paises ricos como a los paises
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las de tipo lll enfermedades muy desatendidas. OMS (2006) odp. cit., p.13

40 OMS (2006) 6p. cit., p.85.

4 Segun la OMS, las enfermedades desatendidas son aquellas que “afectan casi
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genéricos por cinco afos 0 mas, incluso cuando no existe una patente. Las
autoridades encargadas de regular los medicamentos no pueden utilizar los datos
de ensayos clinicos desarrollados por las empresas originarias para garantizar la
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innovadores, ii) fomentar el desarrollo tecnolégico en los paises en desarrollo o iii)
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% Los impactos presentados en este estudio han sido calculados tomando como base
la “Guia para estimar el impacto de los cambios en los derechos de propiedad
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s importante permitir a las autoridades aduaneras controlar los productos en
transito sospechosos de infraccion de derechos de Pl de manera que puedan
impedir el trafico de productos potencialmente peligrosos, como los medicamentos
falsificados”; “un grado de comercio de medicamentos ilegales significativo y
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“Enel Grupo de Trabajo del Consejo C133 para asuntos comerciales, estos paises
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